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(54) Bezeichnung: Ballonkatheter, umfassend einen Ballon mit einem verdickten Wandabschnitt 

(57) Hauptanspruch: Ballonkatheter, umfassend 

a) einen langlichen Schaft mit einem proximalen Ende, ei- 
nem distalen Ende und wenigstens einem Lumen; und 

b) einen Ballon mit einem an dem Schaft befestigten proxi- 
malen und distalen Randabschnitt, so dass ein Inneres des 
Ballons in Fluidverbindung mit dem wenigstens einen Lu- 
men des Schafts steht, und mit einer nicht inflatierten Kon- 
figuration, einer inflatierten Konfiguration, einem Arbeits- 
langenabschnitt, einem proximalen sich verjungenden Ab- 
schnitt mit einem proximalen Ende an einem distalen Ende 
des proximalen Randabschnitts und einem distalen Ende 
an einem proximalen Ende des Arbeitslangenabschnitts, 
einem distalen sich verjungenden Abschnitt mit einem pro- 
ximalen Ende an einem distalen Ende des Arbeitslangen- 
abschnitts und einem distalen Ende an einem proximalen 
Ende des distalen Randabschnitts, einer ersten, aus einem 
ersten polymerischen Material gebildeten Schicht und einer 
zweiten, aus einem zweiten, von dem ersten polymeri- 
schen Material verschiedenen polymerischen Material ge- 
bildeten Schicht, wobei sich die erste und die zweite 
Schicht von dem proximalen Randabschnitt zu... 
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Beschreibung 

[0001] Diese Erfindung betrifft allgemein medizini- 
sche Vorrichtungen, und insbesondere intra korporel- 
le Vorrichtungen fur therapeutische oder diagnostic 
sche Zwecke, wie beispielsweise Ballonkatheter. 
[0002] Bei Verfahren der perkutanen transluminal 
Koronarangioplastie (PTCA) wird ein Fuhrungskathe- 
ter vorgeschoben bis die distaie Spitze des Fuh- 
rungskatheters im Ostium der gewunschten Koro- 
nararterie gesetzt ist. Ein in einem inneren Lumen ei- 
nes Dilatationskatheters positionierter Fuhrungsdraht 
wird zunachst aus dem distalen Ende des Fiihrungs- 
katheters heraus in die Koronararterie des Patienten 
vorgeschoben bis das distaie Ende des Fuhrungs- 
drahtes eine zu dilatierende Lasion kreuzt. Dann wird 
der Dilatationskatheter, welcher an seinem distalen 
Abschnitt einen inflatierbaren Ballon umfasst, uber 
den zuvor eingefiihrten Fuhrungsdraht in das Koro- 
narsystem des Patienten vorgeschoben, bis der Bal- 
lon des Dilatationskatheters uber der Lasion in geeig- 
neter Weise positioned ist. Sobald der Dilatations- 
ballon in geeigneter Weise positioniert ist, wird er ein- 
mal oder mehrmals mit einem Fluid bei relativ hohem 
Druck (z. B. mehr als 8 Atmospharen) zu einer vorbe- 
stimmten GroBe inflatiert, so dass die Stenose gegen 
die Arterienwand gedruckt wird und die Wand expan- 
diert wird, urn den Durchlass zu offnen. Allgemein 
entspricht der inflatierte Durchmesser des Ballons 
ungefahr dem nativen Durchmesser des zu dilatie- 
renden Korperlumens, urn die Dilatation abzuschlie- 
Ben, aber die Arterienwand nicht ubermaBig zu ex- 
pandieren. Eine wesentliche, unkontrollierte Expansi- 
on des Ballons gegen die GefaBwand kann zu einem 
Trauma der GefaBwand fuhren. Nachdem der Ballon 
schlieBlich deflatiert ist, setzt der Blutfluss durch die 
dilatierte Arterie wieder ein und der Dilatationskathe- 
ter kann von dort entfernt werden. 
[0003] Bei solchen Angioplastieverfahren kann es 
zu einer Restenose der Arterie kommen, d. h. zu ei- 
ner erneuten Bildung der arteriellen Blockade, was 
entweder ein erneutes Angioplastieverfahren oder 
ein anderes Verfahren zum Reparieren oder Starken 
des diiatierten Bereichs erforderlich macht. Um die 
Restenoserate zu senken und den diiatierten Bereich 
zu starken, implantieren Arzte haufig in der Arterie im 
Lasionsbereich einen Stent. Stents konnen auch ver- 
wendet werden, um GefaBe mit Intima-Lappen oder 
einer Dissektion zu reparieren oder ganz allgemein 
einen geschwachten Abschnitt des GefaBes zu star- 
ken. Stents werden im Allgemeinen in einer zusam- 
mengezogenen Anordnung an einem Ballon 'eines 
Katheters, welcher in vielerlei Hinsicht einem Bal- 
lon-Angioplastiekatheter ahnelt, zu einer gewunsch- 
ten Stelle in einem Koronarsystem eingebracht und 
durch Inflatieren des Ballons zu einem groBeren 
Durchmesser expandiert. Der Ballon wird inflatiert, 
um den Katheter zu entfernen, und der Stent wird in 
der Arterie im Bereich der diiatierten Lasion belas- 
sen. Stentbedeckungen an einer inneren oder -einer 



auBeren Flache des Stents wurden beispielsweise in 
der Behandlung von Pseudoaneurysmen und perfo- 
rierten Arterien und zur Prevention eines Plaque-Pro- 
lapses verwendet. In ahnlicher Weise konnen Ge- 
faBimplantate, welche aus Gewebe oder syntheti- 
schen Materialien, wie beispielsweise aus Polyester, 
expandiertem Polytetrafluorethylen und DACRON 
hergestellt sind in GefaBe implantiert werden, um das 
GefaBzu starken oderzu reparieren, odersie konnen 
in Anastomoseverfahren verwendet werden, um Ge- 
faBsegmente miteinander zu verbjnden. 
[0004] Bei der Konstruktion von Katheterballons 
werden Merkmale, wie beispielsweise Starke, Com- 
pliance und Profil des Ballons abhangig von der ge- 
wiinschten Verwendung des Ballonkatheters sorgfal- 
tig angepasst, und das Ballonmaterial sowie das Her- 
stellungsverfahren werden gewahlt, um die ge- 
wunschten Ballonmerkmale vorzusehen. Eine Viel- 
zahl polymerischer Materialien wird ublicherweise fur 
Katheterballons velwendet. Die Verwendung von po- 
lymerischen Materialien, wie beispielsweise PET, die 
sich nicht deutlich dehnen, macht erforderlich, dass 
der Ballon durch Blasformen gebildet wird, und der 
deflatierte, blasgeformte Ballon bildet Flugel, welche 
vor dem Inflatieren des Ballons in dem Korperlumen 
des Patienten um den Katheterschaft herum gefaltet 
werden. Es kann jedoch wunschenswert sein, so ge- 
nannte vor-Ort-geformte Ballons zu verwenden, wel- 
che nicht vor dem Inflatieren gefaltet werden, son- 
dern welche stattdessen in dem Korperlumen des 
Patienten von einer im Allgemeinen zylindrischen 
oder rohrenformigen, dem Katheterschaft entspre- 
chenden Gestalt (d. h. im Wesentlichen keine Flugel) 
zu dem Arbeitsdurchmesser expandiert werden. Ein 
moglicher derartiger Ballon ist ein teilweise aus ex- 
pandiertem Polytetrafluorethylen (ePTFE) gebildeter 
Katheterballon. ePTFE ist ein PTFE, welches expan- 
diert wurde, um poroses ePTFE zu bilden, und weist 
typischerweise Knoten und eine faserige Mikrostruk- 
tur mit durch Fasern verbundenen Knoten auf. Eine 
Schwierigkeit besteht jedoch darin, einen flexiblen 
Ballonkatheter mit geringem Pfofil und einem relativ 
starken ePTFE-Ballon zu bilden. 
[0005] Es ware ein groBer Fortschritt, einen Kathe- 
terballon oder eine andere expandierbare, rohrenfor- 
mige medizinische Vorrichtung mit einer verbesser- 
ten Kombination von Merkmalen, wie beispielsweise 
Starke, Flexibility, und geringes Profil fur eine besse- 
re Katheterleistung vorzusehen. 
[0006] Die Erfindung betrifft einen Ballonkatheter 
mit einem Ballon mit einem verdickten 
Wandabschnitt, der wenigstens entlang eines Teils 
des Arbeitslangenabschnitts des Ballons in einer 
nicht inflatierten Konfiguration verlauft. Der Ballon 
umfasst eine erste, aus einem ersten polymerischen 
Material gebildete Schicht und eine zweite, aus ei- 
nem zweiten, andersartigen polymerischen Material 
gebildete Schicht. Die Wanddicke der zweiten 
Schicht entlang des zentraten Arbeitslangenab- 
schnitts ist groBer als entlang eines Abschnittsproxi- 
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mal und/oder eines Abschnitts distal des zentralen 
Arbeitslangenabschnitts. Bei einer derzeit bevorzug- 
ten Ausfuhrungsform ist die erste Schicht aus einem 
porosen Material, wie beispielsweise aus expandier- 
tem Polytetrafluorethylen (ePTFE) gebildet, und die 
zweite Schicht des Ballons ist aus einem elastome- 
ren Polymer gebildet. Der erfindungsgemaBe Ballon- 
katheter weist einen hochflexiblen distalen Abschnitt 
und einen, aufgrund der Ballonkonfiguration der Er- 
findung relativ hochfesten Ballon mit geringem Profil 
auf. 

[0007] Bei einer derzeit bevorzugten Ausfuhrungs- 
form ist der Balionkatheter ein Stenteinbringungs-Ka- 
theter, wobei ein Stent fur die Einbringung und das 
Impiantieren des Stents in einem Korperlumen des 
Patienten an dem Ballon angebracht ist, obgleich der 
Katheterballon der Erfindung zur Verwendung mit ei- 
ner Vielzahl von Ballonkathetern geeignet ist, welche 
bei alternativen Ausfuhrungsformen der Erfindung 
koronare und periphere Dilatationskatheter, Medika- 
menten-Einbringungskatheter etc. umfassen. 
[0008] Ein erfindungsgemafler Balionkatheter um- 
fasst im Allgemeinen einen langlichen Schaft mit ei- 
nem proximalen Ende, einem distalen Ende und we- 
nigstens einem Lumen, sowie einem Ballon an einem 
distalen Schaftabschnitt mit einem Inneren in Flu- 
id-Verbindung mit dem wenigstens einen Lumen des 
Schafts. Der Ballon weist einen mit dem Schaft ver- 
bundenen proximalen Randabschnitt, einen mit dem 
Schaft verbundenen distalen Randabschnitt und ei- 
nen inflatierbaren Randabschnitt zwischen diesen 
auf. Der Ballon weist eine nicht inflatierte Konfigurati- 
on (d. h. vor dem Inflatieren des Ballons zum Arbeits- 
durchmesser) auf, welche zu einer inflatierten Konfi- 
guration innerhalb des Arbeitsdruckbereichs inflatiert 
wird. Nach dem Inflatieren kann der Ballon in der in- 
flatierten Konfiguration zu einer deflatierten Konfigu- 
ration deflatiert werden. Der inflatierbare Abschnitt 
des Ballons umfasst einen zentralen Arbeitslangen- 
abschnitt, welcher dafur konfiguriert ist, ein Verfah- 
ren, wie das Dilatieren einer Stenose Oder das Ex- 
pandieren eines Stents durchzufuhren, einen proxi- 
malen sich verjungenden Abschnitt zwischen dem 
proximalen Randabschnitt und dem Arbeitslangen- 
abschnitt und einen distalen sich verjungenden Ab- 
schnitt zwischen dem distalen Randabschnitt und 
dem Arbeitslangenabschnitt. Bei einer derzeit bevor- 
zugten Ausfuhrungsform ist die Wanddicke der zwei- 
ten Schicht des Ballons entlang des Arbeitslangen- 
abschnitts grofler, als die Wanddicke der zweiten 
Schicht entlang wenigstens eines der proximalen 
bzw. distalen, sich verjungenden Abschnitte des Bal- 
lons, und bei der am starksten bevorzugten Ausfuh- 
rungsform ist die Wanddicke grofler, als die Wanddi- 
cke der zweiten Schicht entlang des proximalen und 
des distalen sich verjungenden Abschnitts und/oder 
entlang des proximalen und distalen Randabschnitts 
des Ballons. Der aus der grofleren Wanddicke der 
zweiten Schicht entlang des Arbeitslangenabschnitts 
resultierende verdickte Wandabschnitt des Ballons 



verbessert die Starke des Ballons, urn dadurch eine 
Expansion des Ballons zu relativ groflen Arbeits- 
durchmessem (z. B. mehr als 3,0 mm) zu ermogli- 
chen, ohne zu unvorteilhaft dicken Abschnitten des 
Ballons an einem der Enden des Arbeitslangenab- 
schnitts zu fuhren. Folglich ist die Steifigkeit des dis- 
talen Endes des Katheters am Ort des Ballons mini- 
miert. Bei einer derzeit bevorzugten Ausfuhrungs- 
form ist die Wanddicke der zweiten Schicht des Bal- 
lons grofler, als die Wanddicke der zweiten Schicht 
entlang des proximalen und/oder distalen sich ver- 
jungenden Abschnitts von dem proximalen bis zu 
dem distalen Ende des sich verjungenden Abschnitts 
des Ballons (d. h. entlang der gesamten Lange des 
proximalen und des distalen, sich verjungenden Ab- 
schnitts des Ballons). 

[0009] Bei einer derzeit bevorzugten Ausfuhrungs- 
form ist das die erste Schicht des Ballons bildende 
polymerische Material ein poroses polymerisches 
Material, wie beispielsweise expandiertes Polytetra- 
fluorethylen (ePTFE), einschliedlich ePTFE erhaltlich 
von Zeus, Atrium Medical, Innertech und IPE, wel- 
ches typischerweise eine anfangliche Porositat von 
wenigstens ungefahr 60% aufweist. Jedoch kann 
eine Vielzahl poroser Materialien verwendet werden, 
einschliefllich einem Polyolefin mit ultrahohem Mole- 
kulargewicht, porosem Polyethylen, porosem Poly- 
propylen und porosem Polyurethan. Bei einer Aus- 
fuhrungsform hat das porose Material eine Knoten- 
und Faser-Mikrostruktur. Die Knoten- und Faser-Mi- 
krostruktur wird, falls vorhanden, in dem Material mit- 
tels konventioneller Verfahren erzeugt. ePTFE und 
Polyethylen mit ultrahohem Molekulargewicht (auch 
als „expandiertes Polyethylen mit ultrahohem Mole- 
kulargewicht" bezeichnet) weisen typischerweise 
eine Knoten-und Faser-Mikrostruktur auf und sind 
nicht schmelz-extrudierbar. Bei dem Herstellungsver- 
fahren kann jedoch eine Vielzahl polymerischer Ma- 
terialien, einschliefllich konventioneller Katheterbal- 
lon-Materialien verwendet werden, welche 
schmelz-extrudierbar sind. Typischerweise wird ePT- 
FE zu einer rohrenformigen Ballonschicht geformt, 
indem gewtckelte Schichten des polymerischen Ma- 
terials miteinander verbunden werden, urn ein roh- 
renformiges Element zu bilden, und nicht durch kon- 
ventionelles Blasformen des Ballons. Obgleich hier 
eine Ausfuhrungsform beschrieben wird, bei welcher 
die erste Schicht des Ballons ePTFE umfasst, wird 
darauf hingewiesen, dass eine Vielzahl geeigneter 
Polymere fur die erste Schicht verwendet werden 
kann. Die zweite Schicht des Ballons verhindert, dass 
Inflationsfluid aus dem Balloninneren durch das poro- 
se polymerische Material der ersten Schicht austritt 
und ist typischerweise bezuglich der ersten Schicht 
des Ballons eine innere Schicht oder Auskleidung. 
[0010] Bei einem Verfahren zur Herstellung eines 
erfindungsgemaden Ballons ist die zweite Schicht 
aus einer ersten und zweiten Teilschicht aus polyme- 
rischem Material gebildet, welche ubereinander-plat- 
ziert und typischerweise miteinander verschmolzen 
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sind, urn die zweite Schicht mit einem verdickten 
Wandabschnitt zu bilden. Es kann jedoch alternativ 
eine Vielzahl von Verfahren angewendet werden, urn 
den Ballon der Erfindung mit einem verdickten 
Wandabschnitt zu bilden. Das Bilden der zweiten 
Schicht durch Kombinieren von polymerischen Teil- 
schichten wird im Allgemeinen einem Verfahren vor- 
gezogen, bei dem die Enden der zweiten Schicht ver- 
diinnt sind, wie beispielsweise durch Einschniiren 
oder mechanisches Entfernen von Material, da es 
hier im Vergleich zu den anderen Verfahren moglich 
<ist, die Wanddicke praziser zu vergrodern ohne die 
Starke der Schicht zu verringern. 
[0011] Der erfindungsgemafte Ballonkatheter kann 
also bereitgestellt werden durch ein Verfahren zur 
Herstellung eines Ballonkatheters mit einem Ballon 
mit einem abdichtend an einem langlichen Katheter- 
schaft befestigten proximalen und distalen 
Randabschnitt, einem Arbeitslangenabschnitt, einem 
proximalen sich verjiingenden Abschnitt mit einem 
proximalen Ende an einem distalen Ende des proxi- 
malen Randabschnitts und einem distalen Ende an 
einem proximalen Ende des Arbeitslangenabschnitts 
und einem distalen sich verjiingenden Abschnitt mit 
einem proximalen Ende an einem distalen Ende des 
Arbeitslangenabschnitts und einem distalen Ende an 
einem proximalen Ende des distalen Randabschnitts, 
umfassend die Schritte: 

a) Befestigen einer ersten, aus einem ersten poly- 
merischen Material gebildeten Ballonschicht an 
einer zweiten, aus einem zweiten polymerischen 
Material gebildeten Ballonschicht, wobei die zwei- 
te Schicht eine erste Teilschicht umfasst, welche 
aus dem zweiten polymerischen Material ver- 
schmolzen mit einem zentralen Abschnitt einer 
zweiten, aus dem zweiten polymerischen Material 
gebildeten Teilschicht gebildet ist, so dass eine 
Wanddicke der zweiten Schicht entlang des zen- 
tralen Arbeitslangenabschnitts des Ballons grolier 
ist, als die Wanddicke der zweiten Schicht entlang 
wenigstens eines von proximalem sich verjiingen- 
den Abschnitt und distalem sich verjiingenden Ab- 
schnitt des Ballons von dem proximalen zu dem 
distalen Ende des sich verjiingenden Abschnitts 
in einer nicht inflatierten Konfiguration des Bal- 
lons, so dass derzentrale Arbeitslangenabschnitt 
des Ballons einen verdickten Wandabschnitt des 
Ballons definiert; und 

b) Befestigen des proximalen Randabschnitts und 
des distalen Randabschnitts des Ballons an ei- 
nem langlichen Katheterschaft, so dass ein Inne- 
res des Ballons in Fluidverbindung mit einem Lu- 
men des Schafts steht, 

[0012] wobei der Schritt a) das Erwarmen der ersten 
und der zweiten Teilschicht umfassen kann, wobei 
die erste Schicht des Ballons darum herum positio- 
niert wird, urn dadurch die erste und die zweite Teil- 
schicht miteinander zu verschmelzen, um die zweite 
Schicht des Ballons zu bilden, und um die zweite 



Schicht des Ballons mit der ersten Schicht des Bal- 
lons zu verschmelzen, und 

[0013] wobei der proximale Randabschnitt und der 
distale Randabschnitt des Ballons an dem langlichen 
Katheterschaft befestigt werden konnen, bevor die 
erste und die zweite Teilschicht miteinander ver- 
schmolzen werden und bevor die erste und die zwei- 
te Schicht des Ballons aneinander befestigt werden. 
[0014] Aufgrund der Konfiguration des verdickten 
Wandabschnitts des Ballons weist der Ballonkatheter 
der Erfindung eine hervorragende Flexibility und 
eine verbesserte Ballonstarke mit einem geringen 
Profil in der nicht inflatierten Konfiguration auf. Folg- 
lich weist der Katheter eine ausgezeichnete 
Trackability (Fahigkeit, entlang dem Fuhrungsdraht 
zu fiihren) und Crossability (Fahigkeit, einen engen 
Bereich des Blutgefalies zu durchlaufen) auf. Dieser 
und andere Vorteile der Erfindung werden aus der 
nachfolgenden detaillierten Beschreibung und den 
begleitenden, beispielhaften Zeichnungen deutlich. 
[0015] Fig. 1 ist ein Aufriss, teilweise im Schnitt, ei- 
nes Ballonkatheters zur Stenteinbringung, welcher 
Merkmale der Erfindung aufweist. 
[0016] Fig. 2 ist eine transversale Querschnittsan- 
sicht des in Fig. 1 gezeigten Ballonkatheters entlang 
der Linie 2-2. 

[0017] Fig. 3 ist eine transversale Querschnittsan- 
sicht des in Fig. 1 gezeigten Ballonkatheters entlang 
der Linie 3-3. 

[0018] Fig. 4 zeigt den Ballonkatheter aus Fig. 1 mit 
dem Ballon in einer inflatierten Konfiguration zum Ex- 
pandieren des Stents im Korperlumen des Patienten. 
[0019] Fig. 5 zeigt die Bildung des Ballons aus 
Fig. 1 durch ein Verfahren, welches Merkmale der 
Erfindung aufweist. 

[0020] Fig. 1 zeigt einen Ballonkatheter 10 zur 
Stenteinbringung vom Over-the-Wire Typ, welcher 
Merkmale der Erfindung aufweist. Der Katheter 10 
umfasst im Allgemeinen einem langlichen Katheter- 
schaft 12 mit einem aufteren rohrenformigen Ele- 
ment 14 und einen inneren rohrenformigen Element 
16. 

[0021] Das innere rohrenformigen Element 16 be- 
grenzt ein Fuhrungsdrahtlumen 18, welches konfigu- 
riert ist, um einen Fuhrungsdraht 20 gleitfahig aufzu- 
nehmen; und das koaxiale Verhaltnis zwischen dem 
aulieren rohrenformigen Element 14 und dem inne- 
ren rohrenformigen Element 16 definiert ein kreisfor-. 
miges Lumen 22, wie am Besten in Fig. 2 zu sehen 
ist, welche einen transversalen Querschnitt des dis- 
talen Endes des in Fig. 1 gezeigten Katheters ent- 
lang der Linie 2-2 zeigt. Ein an einem distalen Ab- 
schnitt des Katheterschafts 12 angeordneter inflatier- 
barer Ballon 24 umfasst einen proximalen 
Randabschnitt 25, welcher abdichtend am distalen 
Ende des aufteren rohrenformigen Elements 14 be- 
festigt ist und einen distalen Randabschnitt 26, wel- 
cher abdichtend an dem distalen Ende des inneren 
rohrenformigen Elements 16 befestigt ist, so dass 
<ias Innere des Ballons in Fluidverbindungen mit dem 
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Inflationslurnen 22 steht. Ein Adapter 36 am proxima- 
len Ende des Katheterschafts 12 ist angeordnet, urn 
einen Zugang zum Fuhrungsdrahtlumen 18 vorzuse- 
hen, und urn Inflationsfluid durch den Arm 38 in das 
Inflationslurnen 22 zu leiten. Bei der in Fig. 1 gezeig- 
ten Ausfuhrungsform ist der Ballon 24 vor der voll- 
standigen Inflation gezeigt, wobei ein expandierbarer 
Stent 30 an dem Arbeitslangenabschnitt des Ballons 
24 zur Implantation in einem Korperlumen 32 des Pa- 
tienten angebracht ist. Das distale Ende des Kathe- 
ters 10 kann zu einem gewunschten Bereich des Kor- 
perlumens 32 des Patienten in konventioneller Weise 
vorgeschoben werden; der Ballon 24 kann inflatiert 
werden, urn den Stent 30 zu expandieren und der 
Ballon kann deflatiert werden, wodurch der Stent 30 
im Korperlumen 32 implantiert bleibt. 
[0022] Bei der Ausfuhrungsform in Fig. 1 weist der 
Ballon 24 eine aufiere Schicht 33 und eine innere 
Schicht 34 auf, welche von dem proximalen 
Randabschnitt 25 zu dem distalen Randabschnitt 26 
verlaufen. Die innere Flache der aufieren Schicht 33 
ist vorzugsweise mit der inneren Schicht 34 verbun- 
den, wie beispielsweise durch eine verschmelzende 
Verbindung und/oder eine haftende Verbindung, und 
der Ballon 24 ist mit dem Schaft 12 verbunden, vor- 
zugsweise durch eine verschmelzende und/oder haf- 
tende Verbindung. Beispielsweise konnen konventio- 
nelle Haftmittel, wie beispielsweise lichtgehartete 
Haftmittel (z. B. Dymax 204) und Cyanacrylate (z. B. 
Loctite 4011) verwendet werden, urn die Schichten 
33, 34 mit dem Schaft 12 am proximalen 
Randabschnitt 25 und am distalen Randabschnitt 26 
des Ballons 24 zu verbinden. Bei der in Fig. 1 darge- 
stellten Ausfuhrungsform umfasst die aufiere Schicht 
33 des Ballons 24 einen proximalen Endabschnitt 
proximal der inneren Schicht 34 und verbunden mit 
dem aufieren rohrenformigen Element 14, und einen 
distalen Endabschnitt distal der inneren Schicht 34 
und verbunden mit dem inneren rohrenformigen Ele- 
ment 16. Die Endabschnitte der aufieren Schicht 33, 
welche zusammen mit den Endabschnitten der inne- 
ren Schicht 34 mit dem Schaft 12 verbunden sind, bil- 
den den proximalen Randabschnitt 25 bzw. den dis- 
talen Randabschnitt 26. Der proximale 
Randabschnitt 25 und der distale Randabschnitt 26 
weisen vorzugsweise eine Lange auf, die ungefahr 
der erforderlichen Minimallange zum Vorsehen einer 
geeigneten starken Verbindung zwischen dem Ballon 
24 und dem Schaft 12 entspricht. Der proximate En- 
dabschnitt und der distale Endabschnitt der inneren 
Schicht 34, welche mit dem Schaft verbunden sind, 
weisen eine Lange von typischerweise ungefahr 1 bis 
ungefahr 5 mm auf, und der proximale Endabschnitt 
und der distale Endabschnitt der aufieren Schicht 33, 
welche uber die innere Schicht 34 hinausgehen und 
mit dem Schaft verbunden sind, weisen fur einen Bal- 
lon 24 mit einer Lange von ungefahr 8 bis ungefahr 
60 mm und einem aufieren Nenndurchmesser von 
ungefahr 2 bis ungefahr 1€ mm eine Lange von typi- 
scherweise ungefahr 1 mm bis ungefahr 4 mm, vor- 



zugsweise von ungefahr 1 mm bis ungefahr 2 mm 
auf. 

[0023] Die aufiere Schicht 33 des Ballons umfasst 
ein poroses polymerisches Material und bei einer be- 
vorzugten Ausfuhrungsform ein mikroporoses poly- 
merisches Material mit einer Knoten- und Fasermik- 
rostruktur, wie beispielsweise ePTFE. Obgleich nach- 
folgend primar eine Ausfuhrungsform beschrieben 
wird, bei welcher. die aufiere Schicht 33 aus ePTFE 
gebildet ist, wird darauf hingewiesen, dass zur Bil- 
dung der aufieren Schicht 33 eine Vielzahl, von geeig- 
neten Materialien verwendet werden kann. Die inne- 
re Schicht 34 ist aus einem polymerischen Material 
gebildet, das vorzugsweise von dem polymerischen 
Material der aufieren Schicht 33 verschieden ist. Die 
innere Schicht 34 begrenzt Oder verhindert das Aus- 
fliefien von Inflationsfluid durch das mikroporose 
ePTFE, urn das Inflatieren des Ballons 24 zu ermog- 
lichen. Die innere Schicht 34 ist vorzugsweise aus ei- 
nem elastomeren Material, einschliefilich Polyuretha- 
ne, Silikon-Kautschuke, Polyamid-Blockkopolymere, 
Diene etc., gebildet, urn die Deflation des Ballons 24 
zu einer deflatierten Konfiguration mit geringem Profil 
zu erleichtem. Die innere Schicht 34 kann aus einer 
separaten Schicht bestehen, welche weder die Poren 
fullt noch die Knoten-und Faserstruktur der ePT- 
FE-Schicht 33 beeintrachtigt, oder sie kann wenigs- 
tens teilweise die Poren der ePTFE-Schicht 33 fullen. 
Die ePTFE-Schicht 33 ist vorzugsweise nach kon- 
ventionellen Verfahren gebildet, bei denen ein Blatt 
aus polymerischem ePTFE Material mit iiberlappen- 
den oder anliegenden Kanten gewickelt ist, urn einen 
rohrenformigen Korper zu bilden, und dann erhitzt ist, 
urn das gewickelte Material zu verschmelzen. Das 
ePTFE-Blatt ist typischerweise gewickelt, urn eine 
oder mehrere Schichten und vorzugsweise ungefahr 
zwei bis ungefahr funf Schichten eines gewickelten 
Materials zu bilden, welche zum Verschmelzen der 
Schichten erhitzt werden. Das Blatt aus polymeri- 
schem Material weist vorzugsweise die gewunschte 
Mikrostruktur (z. B. poros und/oder Knoten und Fa- 
sern) auf, bevor es gewickelt und an dem Dorn erhitzt 
wird. Das daraus resultierende Rohr aus polymeri- 
schem ePTFE-Material wird typischerweise durch 
Dehnen, Sintern, Zusammenpressen und erneutes 
Sintern weiterverarbeitet, urn die gewunschten Ei- 
genschaften, wie z. B. die gewunschten Mafie und 
die Formbestandigkeit (d. h. zum Minimieren von Ver- 
anderungen in der Lange, welche wahrend der Infla- 
tion des Ballons auftauchen) aufeuweisen. Die ver- 
vollstandigte ePTFE-Schicht 33 wird dann entweder 
bevor oder nachdem die Schicht 34 mit dem Schaft 
verbunden wird, mit der elastomeren aufieren 
Schicht 34 verbunden oder in anderer Weise kombi- 
niert. 

[0024] Wie am Besten in Fig. 4 dargestellt, wefche 
das distale Ende des Ballonkatheters aus Fig. 1 
zeigt, wobei der Ballon 24 zum Expandieren des 
Stents 30 vollstandig in dem Korperlumen 32 inflatiert 
ist, umfasst der Ballon 24 einen Arbeitslangenab- 
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schnitt 27, einen proximalen sich verjungenden Ab- 
schnitt 28 zwischen dem proximalen Randabschnitt 
25 und der Arbeitslange 27, und einen distalen sich 
verjungenden Abschnitt 29 zwischen dem distalen 
Randabschnitt 26 und der Arbeitslange 27. Die Be- 
zeichnung „sich verjungender Abschnitt" ist als Be- 
zeichnung derjenigen Abschnitte zu verstehen, wel- 
che sich an beiden Seiten des zentralen Arbeitslan- 
genabschnitts befinden und welche sich zu einer sich 
verjungenden Form inflatieren (sich von dem inflatier- 
ten. Arbeitslangenabschnitt abwarts zu dem mit dem 
Schaft verbundenen Randabschnitt verjungend). Bei 
der Ausfuhrungsform in Fig. 4 weist der Arbeitslan- 
genabschnitt 27 des Ballons 24 einen zylindrischen, 
gleichmaliigen aulieren Durchmesser von dem pro- 
ximalen zu dem distalen Ende des Arbeitslangenab- 
schnitts in der inflatierten Konfiguration auf, welche 
dafur konfiguriert ist, den rohrenformigen Stent 30 
daran aufzunehmen und den Stent 30 in dem Korper- 
lumen 32 zu expandieren. Es kann jedoch eine Viel- 
zahl geeigneter alternativer Arbeitslangenab- 
schnitts-Konfigurationen verwendet werden, wie sie 
Ciblicherweise bekannt sind. 

[0025] Wie am Besten in Fig. 1 dargestellt ist, weist 
die innere Schicht 34 des Ballons 24 einen verdickten 
Randabschnitt auf, welcher sich entlang des Arbeits- 
langenabsehnitts 27 des Ballons 24 erstreckt. Die 
Wanddicke der inneren Schicht 34 entlang des Ar- 
beitslangenabsehnitts 27 des Ballons 24 ist grolier 
als die Wanddicke der verbleibenden Abschnitte der 
zweiten Schicht 34 in der nicht inflatierten Konfigura- 
tion. Insbesondere ist die Wanddicke der zweiten 
Schicht 34 entlang der gesamten Lange der sich ver- 
jungenden Abschnitte 28, 29 von dem proximalen zu 
dem distalen Ende geringer als die Wanddicke der 
zweiten Schicht 34 entlang der gesamten Lange des 
Arbeitslangenabsehnitts 27 des Ballons in der nicht 
inflatierten Konfiguration. In ahnlicher Weise ist die 
Wanddicke der zweiten Schicht 34 entlang der ge- 
samten Lange der Randabschnitte 25, 26 geringer 
als die Wanddicke der zweiten Schicht 34 entlang 
des gesamten Arbeitslangenabsehnitts 27 des Bal- 
lons 24 in der nicht inflatierten Konfiguration. 
[0026] Bei einer Ausfuhrungsform ist die Wanddicke 
der zwejten Schicht 34 entlang der Arbeitslange 27 
urn ungefahr 80% bis ungefahr 120%, genauer urn 
ungefahr 100%, grolier als die Wanddicke der zwei- 
ten Schicht 34 entlang der proximalen und distalen 
Randabschnitte 28, 29 in der nicht inflatierten Konfi- 
guration. Der entlang dem Arbeitslangenabschnitt 27 
verlaufende verdickte Randabschnitt dehnt sich, 
wenn sich der Ballon zu der inflatierten Konfiguration 
inflatiert, und ist folglich dunner, als bei der nicht infla- 
tierten Konfiguration. Daraus folgt, dass bei einer 
Ausfuhrungsform die Wanddicke der zweiten Schicht 
entlang des Arbeitslangenabsehnitts 27 die gleiche 
oder eine geringere ist, als die Wanddicke der zwei- 
ten Schicht entlang aller Telle der sich verjungenden 
Abschnitte 28, 29 und/oder der Randabschnitte 25, 
26 des Ballons 24 in der inflatierten Konfiguration. 



[0027] Bei der dargestellten Ausfuhrungsform weist 
die zweite Schicht 34 bei der nicht inflatierten Konfi- ' 
guration eine im Wesentlichen gleichmaliige Wanddi- 
cke (d. h. gleichmaliig innerhalb normaler Herstel- 
lungstoleranzen) entlang der sich verjungenden Ab- 
schnitte 28, 29 des Ballons (d. h. von den 
Randabschnitten bis zu dem Arbeitslangenabschnitt 
27), und entlang der Randabschnitte 25, 26 des Bal- 
lons auf. Folglich weisen bei der nicht inflatierten 
Konfiguration die inflatierbaren Abschnitte der ersten 
Schicht 33 eine im Wesentlichen gleichmaliige 
Wanddicke auf, wohingegen die inflatierbaren Ab- 
schnitte der zweiten Schicht 34 aufgrund der grolie- 
ren Wanddicke entlang des Arbeitslangenabsehnitts 
27 eine nicht gleichmaliige Wanddicke aufweisen. 
[0028] Fig. 5 zeigt die Bildung der zweiten Schicht 
34 des Ballons im Rahmen eines derzeit bevorzugten 
Verfahrens zur Herstellung des Ballons 24 aus Fig. 1 . 
Die zweite Schicht 34 wird gebildet, indem eine erste 
Teilschicht 40 zu einer zweiten Teilschicht 41 hinzu- 
gefugt wird. Die Teilschichten 40, 41 umfassen vor- 
zugsweise das gleiche polymerische Material (d. h. 
gewahlt aus den elastomeren Polymeren, welche wie 
oben beschrieben die zweite Schicht 34 des Ballons 
24 bilden), so dass die zweite Schicht iiber die ge- 
samte Lange und Breite der zweiten Schicht aus ei- 
nem einzigen polymerischen Material gebildet ist. 
Folglich verschmelzen die Teilschichten 40, 41 durch 
Erhitzen leicht. Die Teilschichten 40, 41 konnen alter- 
nate aus verschiedenen Polymeren gebildet sein, 
wobei die verschiedenen Polymere vorzugsweise 
kompatibel sind (d. h. verschmelzbar) und bei einer 
Ausfuhrungsform ahnliche Eigenschaften, wie bei- 
spielsweise Nachgiebigkeit und Starke aufweisen, 
urn wesentliche Veranderungen einiger Eigenschaf- 
ten des Ballons, wie beispielsweise Nachgiebigkeit, 
an dem verdickten Wandabschnitt zu verhindern. Bei 
derjenigen Ausfuhrungsform, bei der die Teilschich- 
ten 40, 41 aus demselben Polymer oder hochgradig 
kompatiblen Polymeren gebildet sind, werden die 
Teilschichten weich und schmelzen wahrend der Er- 
warmung zusammen, so dass die daraus resultieren- 
de zweite Schicht 34 des Ballons 24 aufgrund der 
zweiten Teilschicht 41 einen verdickten 
Wandabschnitt ohne eine Trennung oder eine Naht 
zwischen der ersten Teilschicht 40 und der zweiten 
Teilschicht 41 aufweist. So ist eine zweite Schicht 34 
gebildet, welche sich zwischen {und entlang) dem 
proximalen und dem distalen Randabschnitt des Bal- 
lons erstreckt und eine nahtlose Vergrolierung der 
Wanddicke der zweiten Schicht entlang des zentra- 
len Arbeitslangenabsehnitts aufweist. 
[0029] Das elastomere polymerische Material ist ty- 
pischerweise in Form eines Rohrs schmelzextrudiert, 
urn eine erste Teilschicht 40 und eine zweite Teil- 
schicht 41 zu bilden. Bevor sie miteinander verbun- 
den werden, weisen die Teilschichten 40, 41 typi- 
scherweise die gleiche Wanddicke auf, wobei -die 
zweite Teilschicht 41 alternativ dicker oder dunner 
sein kann als die erste Teilschicht 40. 6ei einer Aus- 
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fiihrungsform weist jede Teilschicht 40, 41 eine Dicke 
von ungefahr 0,004 bis ungefahr 0,006 Millimeter 
(mm), genauer von ungefahr 0,005 mm auf. Die erste 
Teilschicht 40 weist eine Lange auf, welche ungefahr 
der Lange der zweiten Schicht 34 des Ballons 24 ent- 
spricht, und die zweite Teilschicht 41 weist eine Lan- 
ge auf, welche der gewunschten Lange des Arbeits- 
abschnitts 27 des Ballons 24 entspricht, und ist somit 
kiirzer als die erste Teilschicht 40. Die zweite Teil- 
schicht 41 ist hier mit der zweiten Teilschicht 41 an ei- 
ner aulieren Flache der ersten Teilschicht 40 darge- 
stellt, kann sich jedoch alternativ an der inneren Fla- 
che der ersten Teilschicht 40 befinden. Diejenige 
Ausfuhrungsform, bei der die zweite Teilschicht 41 an 
der aulieren Flache der ersten Teilschicht 40 ange- 
bracht ist, ist jedoch im Allgemeinen bevorzugt, urn 
den inneren Durchmesser des Ballons zu rnaximie- 
ren. 

[0030] Wahrend der Bildung des Ballons 24 wird die 
zweite Teilschicht 41 uber die erste Teilschicht 40 ge- 
zogen, urn sie entlang der Mitte der Lange der ersten 
Teilschicht 40 zu positionieren, und die Teilschichten 
40, 41 werden zum Verschmelzen der Teilschichten 
erhitzt, urn die zweite Schicht 34 des Ballons 24 zu 
bilden. Wird beispielsweise das proximate Ende der 
ersten Teilschicht 40 mit dem distalen Ende des au- 
lieren rohrenformigen Elements 14 verbunden, ist 
die zweite Teilschicht 41 uber die auliere Flache der 
ersten Teilschicht 40 gezogen und mit dieser in Be- 
riihrung. Fig. 5 zeigt die zweite Teilschicht 41 in Po- 
sition an dem zentralen Abschnitt der ersten Teil- 
schicht 40, wobei die zweite Teilschicht 41 durchsich- 
tig gezeigt ist bevor sie iiber die erste Teilschicht 40 
gezogen wird. Die erste Schicht 33 des Ballons wird 
dann iiber die erste Teilschicht 40 und die zweite Teil- 
schicht 41 gezogen, wodurch eine Ballon-Teilanord- 
nung gebildet wird, und das proximate Ende der ers- 
ten Schicht 33 wird mit dem distalen Ende des aulie- 
ren rohrenformigen Elements 14 verbunden, um die 
Bildung des proximalen Randabschnitts 25 des Bal- 
lons abzuschlielien. Ist das innere rohrenformige 
Element 16 in Position, wobei es sich durch das Inne- 
re der Teilanordnung des Ballons erstreckt, werden 
die distalen Enden der ersten Schicht 33 und der ers- 
ten Teilschicht 40 der zweiten Schicht 34 mit dem in- 
neren rohrenformigen Element 16 verbunden, um 
den distalen Randabschnitt 26 des Ballons 24 zu bil- 
den. Die Ballon-Teilanordnung wird dann erhitzt, um 
die Teilschichten 40, 41 zu verbinden und die daraus 
resultierende Schicht 34 zu der auliersten Schicht 33 
hinzuzufiigen. Beispielsweise werden die Schichten 
erhitzt, wobei typischerweise eine radial nach innen 
gerichtete Kraft auf die auliere Flache der Ballon-Tei- 
lanordnung ausgeiibt wird, beispielsweise durch eine 
Zwingen-ahnliche Form, um die Schichten zu erhit- 
zen und zusammenzupressen. Eine sehr leichte Dru- 
ckerhohung, beispielsweise um ungefahr 2 atm, kann 
im Inneren der an dem Schaft 12 angebrachten Bal- 
lon-Teilanordnung angewendet werden, wahrend die 
Schichten 33, 34 zusammen erwarmt werden, um 



Falten in den Schichten des Ballons zu vermeiden 
oder zu verringern. Typischerweise wird ein Haftmit- 
tel und/oder eine Oberflachenbehandlung verwen- 
det, um die Bindungsbereitschaft der aulieren 
Schicht 33 der Ausfiihrungsform zu verbessern, bei 
der die auliere Schicht ein Material mit geringer 
Oberflachenenergie, wie beispielsweise ePTFE, ist. 
Der resultierende Ballon 24 weist aufgrund der Anwe- 
senheit einer zweiten Teilschicht 41 , welche eine stu- 
fenweise Vergrolierung der Wanddicke und des au- 
lieren Durchmessers des Ballons 24 an den Enden 
des Arbeitslangenabschnitts 27 bildet, einen verdick- 
ten Wandabschnitt auf. 

[0031] Die Ma lie des Katheters 10 werden weitge- 
hend durch die Grolie des verwendeten Ballons und 
des verwendeten Fiihrungsdrahtes, den Kathetertyp 
und die Grolie der Arterie oder anderer Korperlumen, 
in welche der Katheter passen muss, oder die Grolie 
des eingefiihrten Stents bestimmt. Typischerweise 
weist das auliere rohrenformige Element 14 einen 
aulieren Durchmesser von ungefahr 0,025 bis unge- 
fahr 0,04 Zoll (0,064 bis 0,10 cm), iiblicherweise von 
ungefahr 0,037 Zoll (0,094 cm) auf, und die Wanddi- 
cke des aulieren rohrenformigen Elements 14 kann 
von ungefahr 0,002 bis ungefahr 0,008 Zoll (0,0051 
bis 0,02 cm), typischerweise von ungefahr 0,003 bis 
0,005 Zoll (0,0076 bis 0,013 cm) variieren. Das inne- 
re rohrenformige Element 16 weist typischerweise ei- 
nen inneren Durchmesser von ungefahr 0,01 bis un- 
gefahr 0,018 Zoil (0,025 bis 0,046 cm), iiblicherweise 
von ungefahr 0,016 Zoll (0,04 cm), und eine Wanddi- 
cke von ungefahr 0,004 bis ungefahr 0,008 Zoll (0,01 
bis 0,02 cm) auf. Die gesamte Lange des Katheters 
10 kann im Bereich von ungefahr 100 bis ungefahr 
150 Zentimeter liegen und betragt typischerweise un- 
gefahr 143 Zentimeter. Vorzugsweise weist der Bal- 
lon 24 eine Lange von ungefahr 0,8 cm bis ungefahr 
6 cm und einen inflatierten Arbeitsdurchmesser von 
ungefahr 2 bis ungefahr 8 mm auf. 
[0032] Das innere rohrenformige Element 16 und 
das auliere rohrenformige Element 14 konnen mittels 
konventioneller Verfahren gebildet sein, beispielswei- 
se durch Extrudieren und Einschniiren von Materia- 
lien, welche sich bei intravaskularen Kathetern be- 
reits als niitzlich erwiesen haben, wie beispielsweise 
Polyethylen, Polyvinylchlorid, Polyester, Polyamide, 
Polyimide, Polyurethane und Mischmaterialien. Die 
verschiedenen Komponenten konnen mittels kon- 
ventioneller Verbindungsverfahren zusammengefugt 
sein, wie beispielsweise durch Schmelzverbindun- 
gen oder die Verwendung von Haftmitteln. Bei der in 
Fig. 1 dargestellten Ausfuhrungsform sind das aulie- 
re und das innere rohrenformige Elemente 14,16 je- 
weils aus einem einschichtigen, gleichformigen poly- 
merischen Element gebildet. Es wird jedoch darauf 
hingewiesen, dass -bei alternativen Ausfuhrungsfor- 
men eines oderbeide der aulieren und inneren roh- 
renformigen Elemente 14,16 ein mehrschichtiges, 
mehrere Abschnitte umfassendes und/oder gemisch- 
tes polymerisches Element sein konnen. Obgieich 
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der Schaft mit einem inneren und einem aulieren roh- 
renformigen Element dargestelit ist, kann eine Viel- 
zahl von geeigneten Schaftkonfigurationen verwen- 
det werden, einschlielilich eines extrudierten Schafts 
mit einem dualen Lumen, in dem Seite an Seite lie- 
gende Lumen extrudiertsind. In ahnlicher Weise kon- 
nen Ballons dieser Erfindung auch mit anderen Ty- 
pen von intravaskularen Kathetern, wie beispielswei- 
se mit Ballonkathetern vom Rapid Exchange-Typ ver- 
wendet werden, obgleich bei der in Fig. 1 dargestell- 
ten. Ausfuhrungsforrn ein Stenteinbringungskatheter 
vom Over-the-Wire-Typ dargestelit ist. 
(0033] Obgleich die vorliegende Erfindung hier in 
Form bestimmter bevorzugter Ausfuhrungsformen 
beschrieben ist, werden Fachmannererkennen, dass 
verschiedene Modifikationen und Verbesserungen 
an der Erfindung vorgesehenen werden konnen, 
ohne von ihrem Rahmen abzuweichen. Obgleich ein- 
zelne Merkmale einer Ausfuhrungsforrn der Erfin- 
dung hier beschrieben Oder in den Zeichnungen der 
einen Ausfuhrungsforrn, nicht aber der anderen Aus- 
fiihrungsformen beschrieben sein konnen, wird darii- 
ber hinaus darauf hingewiesen, dass einzelne Merk- 
male einer Ausfuhrungsforrn mit einem oder mehre- 
ren Merkmalen einer anderen Ausfuhrungsforrn oder 
Merkmalen einer Vielzahl von Ausfiihrungsformen 
kombiniert werden konnen. 

[0034] Ballonkatheter mit einem Ballon mit einem 
verdickten Wandabschnitt, welcher sich entlang we- 
nigstens eines Teils des Arbeitslangenabschnitts des 
Ballons in einer nicht inflatierten Konfiguration er- 
streckt. Der Ballon umfasst eine erste, aus einem ers- 
ten polymerischen Material gebildete Schicht und 
eine zweite, aus einem zweiten, andersartigen poly- 
merischen Material gebildete Schicht, wobei die 
zweite Schicht eine Wanddicke aufweist, welche ent- 
lang des zentralen Arbeitslangenabschnitts grolier ist 
als die Wanddicke der zweiten Schicht entlang eines 
Abschnitts proximal und/oder eines Abschnitts distal 
der zentralen Arbeitslange des Ballons. Bei einer der- 
zeit bevorzugten Ausfuhrungsforrn ist die erste 
Schicht aus einem porosen Material, wie beispiels- 
weise aus expandiertem Polytetrafluorethylen (ePT- 
FE) gebildet, und die zweite Schicht des Ballons ist 
aus einem elastomeren Polymer gebildet. Der Bal- 
lonkatheter umfasst aufgrund der Ballonkonfiguration 
der Erfindung einen hochflexiblen distalen Abschnitt 
und einen Ballon von relativ grofter Starke und mit 
geringem Profit. 

Schutzanspruche 

1. Ballonkatheter, umfassend 

a) einen langlichen Schaft mit einem proximalen En- 
de, einem distalen Ende und wenigstens einem Lu- 
men; und 

b) einen Ballon mit einem an dem Schaft befestigten 
proximalen und distalen Randabschnitt, so dass ein 
Inneres des Ballons in Fluidverbindung mit dem we- 
nigstens einen Lumen des Schafts -steht, und mit ei- 



ner nicht inflatierten Konfiguration, einer inflatierten 
Konfiguration, einem Arbeitslangenabschnitt, einem 1 
proximalen sich verjungenden Abschnitt mit einem 
proximalen Ende an einem distalen Ende des proxi- 
malen Randabschnitts und einem distalen Ende an 
einem proximalen Ende des Arbeitslangenab- 
schnitts, einem distalen sich verjungenden Abschnitt. 
mit einem proximalen Ende an einem distalen Ende 
des Arbeitslangenabschnitts und einem distalen 
Ende an einem proximalen Ende des distalen 
Randabschnitts, einer ersten, aus einem §rsten poly- 
merischen Material gebildeten Schicht und einer 
zweiten, aus einem zweiten, von dem ersten polyme- 
rischen Material verschiedenen polymerischen Mate- 
rial gebildeten Schicht, wobei sich die erste und die 
zweite Schicht von dem proximalen Randabschnitt 
zu dem distalen Randabschnitt des Ballons erstre- 
cken, wobei die zweite Schicht eine Wanddicke auf- 
weist, wobei die Wanddicke der zweiten Schicht ent- 
lang des Arbeitslangenabschnitts grolier ist, als die 
Wanddicke der zweiten Schicht entlang wenigstens 
einem von proximalem sich verjungenden Abschnitt 
und distalem sich verjungenden Abschnitt des Bal- 
lons von dem proximalen zu dem distalen Ende des 
sich verjungenden Abschnitts in der nicht inflatierten 
Konfiguration, so dass der Arbeitslangenabschnitt ei- 
nen verdickten Wandabschnitt des Ballons definiert. 

2. Ballonkatheter nach Anspruch 1, wobei die 
Wanddicke der zweiten Schicht entlang des Arbeits- 
langenabschnitts grolier ist, als die Wanddicke der 
zweiten Schicht entlang sowohl des proximalen sich 
verjungenden Abschnitts, als auch des distalen sich 
verjungenden Abschnitts von dem proximalen zu 
dem distalen Ende der sich verjungenden Abschnitte 
in der nicht inflatierten Konfiguration. 

3. Ballonkatheter nach Anspruch 2, wobei der Ar- 
beitslangenabschnitt einen zylindrischen, gleichma- 
fiigen aulieren Durchmesser von dem proximalen zu 
dem distalen Ende des Arbeitslangenabschnitts in 
der inflatierten Konfiguration aufweist. 

4. Ballonkatheter nach einem der Anspruche 1 
bis 3, wobei die Wanddicke der zweiten Schicht ent- 
lang der Arbeitslange grolier ist, als die Wanddicke 
der zweiten Schicht entlang des proximalen und des 
distalen Randabschnitts des Ballons in der nicht infla- 
tierten Konfiguration. 

5. Ballonkatheter nach Anspruch 4, wobei die 
Wanddicke der zweiten Schicht entlang der Arbeits- 
lange ungefahr 80% bis ungefahr 120% grolier ist, 
als die Wanddicke der zweiten Schicht entlang des 
proximalen Randabschnitts in der nicht inflatierten 
Konfiguration. 

6. Ballonkatheter nach einem der Anspruche 1 
bis 5, wobei die Wanddicke der zweiten Schicht ent- 
lang des proximalen sich verjungenden Abschnitts in 
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der nicht inflatierten Konfiguration im Wesentlichen 
gleichmaBig ist. 

7. Ballonkatheter nach einern der Anspruche 1 
bis 6, wobei die Wanddicke der zweiten Schicht ent- 
lang des distalen sich verjungenden Abschnitts in der 
nicht inflatierten Konfiguration im Wesentlichen 
gleichmaBig ist. 

8. Ballonkatheter nach einem der Anspruche 1 
bis 7, wobei die zweite Schicht eine erste, aus dem 
zweiten polymerischen Material gebiidete Teilschicht 
und eine zweite Teilschicht umfasst, welche aus dem 
zweiten, mit einer auBeren Flache der ersten Teil- 
schicht entlang eines zentralen Abschnitts der ersten 
Teilschicht verschmolzenen polymerischen Material 
gebildet ist. 

9. Ballonkatheter nach einem der Anspruche 1 
bis 8, wobei die zweite Schicht beziiglich der ersten 
Schicht eine innere Schicht ist. 

10. Ballonkatheter nach einem der Anspruche 1 
bis 9, wobei die erste Schicht ein poroses, polymeri- 
sches Material, gewahlt aus der Gruppe, umfassend 
expandiertes Polytetrafluorethylen, Polyolefin mit ul- 
trahohem Molekulargewicht, Polyethylen mit ultraho- 
hem Molekulargewicht, poroses Polyethylen, poro- 
ses Polypropylen und poroses Polyurethan, ist. 

11. Ballonkatheter nach einem der Anspruche 1 
bis 10, wobei die zweite Schicht aus einem einzigen 
polymerischen Material entlang der gesamten Lange 
und Breite der zweiten Schicht gebildet ist. 

12. Ballonkatheter nach einem der Anspruche 1 
bis 11, wobei der Ballonkatheter ein Stenteinbrin- 
gungs-Kathetersystem ist und einen an dem Arbeits- 
langenabschnitt des Ballons in der nicht inflatierten 
Konfiguration angebrachten Stent umfasst, wobei ein 
proximales und ein distales Ende des Stents an dem 
verdickten Wandabschnitt des Ballons angeordnet 
sind. 

13. Ballonkatheter, umfassend: 

a) einen langlichen Schaft mit einem proximalen En- 
de, einem distalen Ende und wenigstens einem Lu- 
men; und 

b) einen Ballon mit einem an dem Schaft befestigten 
proximalen und distalen Randabschnitt, so dass ein 
Inneres des Ballons in Fluidverbindung mit dem we- 
nigstens einen Lumen des Schafts steht, und mit ei- 
ner nicht inflatierten Konfiguration, einer inflatierten 
Konfiguration, einem Arbeitslangenabschnitt, einem 
proximalen sich verjungenden Abschnitt mit einem 
proximalen Ende an einem distalen Ende des proxi- 
malen Randabschnitts und einem distalen Ende an 
einem proximalen Ende des Arbeitslangenab- 
schnitts, einem distalen sich verjungenden Abschnitt 
mit einem proximalen Ende an einem distalen Ende 



des Arbeitslangenabschnitts und einem distalen 
Ende an einem proximalen Ende des distalen 
Randabschnitts, einer ersten, aus einem porosen po- 
lymerischen Material gebildeten Schicht und einer 
zweiten, aus einem von dem porosen polymerischen 
Material verschiedenen elastorneren polymerischen 
Material gebildeten Schicht, wobei sich die erste und 
die zweite Schicht von dem proximalen 
Randabschnitt zu dem distalen Randabschnitt des 
Ballons erstrecken, wobei die zweite Schicht eine 
, Wanddicke autweist, wobei die Wanddicke der zwei- 
ten Schicht entlang des Arbeitslangenabschnittis gro- 
Ber ist, als die Wanddicke der zweiten Schicht ent- 
lang des proximalen und des distalen 
Randabschnitts in der nicht inflatierten Konfiguration, 
so dass der Arbeitslangenabschnitt einen verdickten 
Wandabschnitt des Ballons definiert. 

14. Ballonkatheter nach Anspruch 13, wobei die 
Wanddicke der zweiten Schicht entlang des Arbeits- 
langenabschnitts grofier ist, als die Wanddicke der 
zweiten Schicht entlang des proximalen sich verjun- 
genden Abschnitts und des distalen sich verjungen- 
den Abschnitts von dem proximalen zu dem distalen 
Ende der sich verjungenden Abschnitte in der nicht 
inflatierten Konfiguration. 

Es folgen 2 Blatt Zeichnungen 



